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RESUMO

As politicas publicas de saude relacionadas
a Assisténcia Farmacéutica tomaram forma
principalmente ap6s 1998 com a publicacdo
da Politica Nacional de Medicamentos. A
partir de entdo a judicializagdo desta politica
tem se mostrado cada vez mais presente,
interferindo na sua execucao e planejamento.
O objetivo deste trabalho ¢ determinar
quatro caracteristicas para os medicamentos
demandados judicialmente contra o Distrito
Federal, segundo dados da Procuradoria Geral
do Distrito Federal (PGDF) e da Secretaria de
Saude do Distrito Federal (SES/DF): valores,
padronizagdo, registro e quais os tipos de
medicamentos mais demandados. Utilizou-se
dois sistemas informatizados para a coleta de
dados relativos ao periodo de 1° de janeiro até
4 de julho de 2012. Os resultados mostraram
que os medicamentos moduladores do sistema
imunoldgico foram os mais demandados e estao
entre os mais caros. 2,6% das agdes solicitam
medicamentos sem registro na ANVISA e 50%
das agodes solicitam medicamentos incluidos
nas politicas publicas de satde do Distrito
Federal. Conclui-se que os resultados podem
ser um indicio de um problema importante
na gestdo de estoque de medicamentos
padronizados. Além disso, inumeros fatores
interferem no planejamento e execu¢do da

politica de assisténcia farmacéutica no Distrito

1-

Federal, inclusive as demandas judiciais. A
PGDF e a SES/DF devem persistir na busca e
sistematizacdo de informacgdes para guiar suas

acoes e decisoes futuras.
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PROFILE OF THE MEDICATION
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THE FEDERAL DISTRICT DURING THE
FIRST HALF OF 2012

ABSTRACT

The public policies of pharmaceutical
services were framed mainly after 1998, when
the National Medicines Policy was published.
Since then, the litigation of this policy has
been rising more and more, interfering on its
execution and planning. This paper proposes to
define four aspects of the medicines demanded
on the judiciary, on which the Distrito Federal
was defendant according to data from the
General Attorney of Distrito Federal (PGDF)
and the Board of Distrito Federal (SES/DF):
values, standardization, register and the groups
of most required medicines. To obtain the data
it was used two software and the time frame
was from January first until July fourth of
2012. The results showed that the medicines
addressing the immune system were the most
required and are among the most expensive
in this period. 2,6% of the processes aimed
medicines not registered in ANVISA and 50%
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aimed medicines that are already included in the
health public policies of the Distrito Federal.
The conclusions ascertained that there might
be an important problem in the management of
the stock of standardized medicines. Besides,
many other factors may be interfering in the
planning and execution of the pharmaceutical
policies in Distrito Federal, and the health
litigation is one of these factors. The PGDF and
the SES/DF must persist the search organize
the data from their bases to guide their future

actions and decisions.
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PERFIL DE LOS MEDICAMENTOS
PEDIDOS JURIDICAMENTE EN EL
DISTRITO FEDERAL DURANTE EL
PRIMER SEMESTRE DE 2012

RESUMEN

Las politicas publicas de salud relacionadas
a la asistencia farmacéutica tomaron forma
de 1998 con la

la Politica Nacional de

principalmente después
publicacion de
Medicamentos. A partir de entonces la
jurisprudencia de esta politica se viene
mostrando cada vez mas presente, interfiriendo
en su ejecucion y planeamiento. El objetivo de
este trabajo es determinar cuatro caracteristicas
para los medicamentos solicitados por via
judicial contra el Distrito Federal, conforme
datos de la Procuraduria General del Distrito
Federal (PGDF) y de la Secretaria de Salud
del Distrito Federal (SES/DF):

estandarizacion, registros y cuales son los

valores,

tipos de medicamentos mas solicitados. Fue
empleado uno de los sistemas de informaética

para la colecta de datos referentes al periodo
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del 1° de Enero hasta el 4 de Julio de 2012.
Los resultados muestran que los medicamentos
moduladores del sistema inmunologico fueron
los mas solicitados y estan entre los mas caros.
2.6% de las demandas judiciales solicitan
medicamentos sin registro de la Agencia
Nacional e vigilancia Sanitaria — Anvisa y
50% de las demandas solicitan medicamentos
incluidos en las politicas publicas de salud
del Distrito Federal. Se concluye que los
resultados pueden ser un indicio de un
problema importante en la administracion
de inventario de los medicamentos tipicos.
Ademas de eso, innumeros factores interfieren
en la proyeccion y ejecucion de la politica de
asistencia farmacéutica en el Distrito federal,
inclusive los pedidos juridicos. La PGDF y la
SES/DF deben persistir en la busqueda y la
sistematizacion de informaciones para guiar

las acciones y decisiones futuras.

Palabras Claves: Litigio, Salud, Servicio

Farmacéutico
INTRODUCAO

Segundo Bucci', politicas publicas podem
ser definidas como “programas de agdo
governamental visando a coordenar os meios
a disposi¢do do estado e as atividades privadas
para a realizagdo dos objetivos socialmente
relevantes e politicamente determinados” Para
Marques e Delduque,” “As politicas publicas
sdo expressas de diversos modos, sem um
padrdo juridico claro e definido”. Contudo, este
termo possui definicdes orientadas as ideias
de proposi¢do, plano, planejamento, decisdes
seguidas de acdes, com o fim de realizar um
objetivo. O Conselho Nacional de Saude’
define a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica seguindo este raciocinio como



“um conjunto de agdes voltadas a promogao,
protecao e recuperacao da saude (...) tendo o
medicamento como insumo essencial e visando

0 acesso e 0 uso racional”.

Uma vez que este trabalho aborda reflexdes
acerca de medicamentos que muitas vezes
ndo estdo incluidos na politica publica de
Assisténcia Farmacéutica do Distrito Federal,
nos valemos a seguir de uma rapida explicagdo

sobre a Assisténcia Farmacéutica.

A Central de Medicamentos — CEME foi
responsavel pela Assisténcia Farmacéutica no
Brasil até o ano de 1997, quando foi desativada
pelo Decreto n°® 2.283, de 24 de julho de 1997.
A Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
foi publicada pela Portaria GM/MS n. 3916,
em 1998, e em 2003, o Conselho Nacional de
Satde (CNS) aprovou e publicou a Resolugdo
CNS n.338, de 6 de maio de 2004, que
estabelece a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF). A Portaria GM/MS n.
204, de 29 de janeiro de 2007, regulamentou a
forma de transferéncia dos recursos financeiros
federais, estabelecendo, entre outros, o bloco
de financiamento da Assisténcia Farmacéutica,
constituido por trés componentes: 0
componente basico, 0 componente estratégico

e o componente especializado.

As regulagdes citadas*®, que disciplinam
a Assisténcia Farmacéutica no Brasil sdo
relativamente recentes, o que evidencia o
potencial de desenvolvimento e aplicabilidade

de politicas publicas para a area da satde.

Para Pepe et al® a Assisténcia Farmacéutica

consiste em:

Um  conjunto de  atividades

sistémicas articuladas como um ciclo,
que se sucedem e sO se completam na
medida em que a atividade anterior for
adequadamente realizada. Neste ciclo,
atividades:

incluem-se as seguintes

selecao, programacao, aquisicao,

armazenamento, distribuicao e utilizagao

(...

O ciclo da assisténcia, inclusive a fase
de selecdo, tem como objetivo a seguranca,
eficacia, efetividade e a qualidade dos
medicamentos ofertados a populacao, para
garantir o acesso aos produtos considerados

essenciais.’

Segundo Romero®, a judicializagdo da
politica de assisténcia farmacéutica tem
duas causas principais: a insuficiéncia da
propria politica e o crescente reconhecimento
do direito a satde por parte da populacdo.
Contudo, reconhece a complexidade da
situagdo e a existéncia de muitos outros fatores
influenciando-a. Segundo Marques e Dallari’,
a judicializa¢do influencia a politica publica,
uma vez que intervém nas decisdes e agdes
da administra¢do, contudo, Romero® revela a
falta de consenso da academia sobre o suposto
beneficio ou maleficio do crescimento da

judicializagdo para a propria politica.
Para Delduque:'°

Saude ¢ um direito fundamental de
primeira, segunda, terceira e quarta
geracdo, ¢ deve receber do estado uma
atuacdo positiva para que seja plenamente
usufruido pelos cidadaos. (...) No campo
negativo do direito, ndo cabe ao poder
estatal tomar qualquer medida que possa

por em risco a saide da populacao (...).
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Esta analise é interessante neste estudo,
em fungdo das interpretacdes possiveis das
politicas publicas de saude, em especial as de
assisténcia farmacéutica, que sao muitas vezes
consideradas limitadoras do direito a saude, “a
selecdo de medicamentos como uma limitagao
do dever constitucional. (...) uma “tratativa
burocratica” ou “um 6bice” a impedir a fruigao
de um direito positivo™'!.

Desde a promulgacdo da Constitui¢ao
de 1988, o direito a saude estd assegurado a
todos os brasileiros, através do artigo 196,
influenciado principalmente pelo movimento
conhecido como reforma sanitaria, que reuniu
diversas frentes'?, e logrou a concretizagdo de
uma Politica de Estado'® que estd em construgao

até os dias de hoje.

Atualmente, pode-se considerar que o
fendmeno conhecido como “judicializagdo da
politica de satde faz parte desta construcao,
pelo menos no que diz respeito a assisténcia

farmacéutica. Segundo Romero®,

Politica de assisténcia farmacéutica
implementada pelo sistema publico de satde
no Distrito Federal, no periodo estudado, foi
profundamente afetada pela interveng¢do do
Poder Judicidrio, em resposta ao crescente e
importante niimero de a¢cdes de medicamentos,

impetradas contra o SUS-DF.

O Governo do Distrito Federal (DF) conta,
atualmente, com diversos 6rgdos dentro de sua
estrutura administrativa, que surgiram ou se
organizaram em fun¢do da crescente demanda

judicial de produtos e servigos de saude.

Dentre estes oOrgdos, podemos citar a

Defensoria Publica, a Promotoria de Satide do
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Ministério Publico, o Nucleo de Judicializagao
da Secretaria de Saude do Distrito Federal -
SES/DF e a Procuradoria de Meio Ambiente
e Saude - PROMAI, esta ultima inserida na
estrutura da Procuradoria Geral do Distrito
Federal - PGDF.

Pereira!* verifica o mesmo fendmeno
de reestruturacao interna na Secretaria de
Estado de Satde de Minas Gerais. PEPE et al®
identifica uma mudanca no planejamento do
Distrito Federal, e ainda aponta a necessidade
de adequagdo, no ambito da organizac¢do das
informagdes e da comunicacao entre os atores

envolvidos.

Dentre todos estes atores, destaca-se a
PROMAI/PGDF, que vem atuando a favor
do Distrito Federal nas acdes relacionadas
a satde desde aproximadamente o inicio de
2009. Desde entdo, esta arca da PGDF vem
aos poucos idealizando e estruturando agdes
juntamente com a SES/DF para melhor lidar
com esta situagdo, que se apresenta cada vez
mais influenciadora das decisdes, politicas ou

ndo, dos poderes executivo e judiciario’.

Nesse contexto, a PROMAI/PGDF tem
trabalhado na organizagdo dos dados de
que dispde em funcdo da execucdo de suas
atividades, para que eles sirvam de apoio e
direcdo no planejamento e sistematizagdo das

atividades futuras.

Portanto, a presente pesquisa objetivou
identificar junto a base de dados da PGDF
os medicamentos judicializados em desfavor
do Distrito Federal, no primeiro semestre de
2012, e em seguida, verificar aspectos desses
medicamentos, valores, padronizagdo, registro

e porcentagem de demanda judicial por grupo



de medicamentos.
2 METODOLOGIA

A pesquisa foi realizada utilizando o Sistema
Judicial da Procuradoria Geral do Distrito
Federal. Este ¢ um sistema informatizado
interno, ao qual somente os servidores da
PGDF tém acesso.

Neste sistema sao cadastradas todas as acoes
judiciais em que o Distrito Federal atua como
parte. Ele foi concebido pelo Departamento
de Informatica da propria casa, e estd em
funcionamento ha pelo menos dez anos. O
sistema ndo tem acesso ao publico externo, e
as pesquisas sdo possiveis mediante senha para

login no proprio sistema ou via intranet.

A pesquisa foi realizada utilizando-se a
palavra chave “medicamento” como argumento
de pesquisa do campo “assunto”, a partir da
plataforma de busca da intranet. Dessa forma,
todos os processos que foram cadastrados no
referido sistema com assuntos contendo essa

palavra retornaram.

O resultado retornou 1822 acdes, que apos a
filtragem por ano, levou a 116 agdes iniciadas
entre 1° de janeiro e 4 de julho de 2012. A
filtragem por ano foi feita da seguinte forma:
Foi utilizado o ano em que foi autuado o Auto
Suplementar da Procuradoria, que nem sempre
corresponde ao ano em que a agdo foi iniciada
nojudicidrio. Ao ser cadastrada no sistema, cada
acdo judicial recebe uma numeracdo interna,
na medida em que sdo autuados internamente
os chamados Autos Suplementares (AS) no
formato xx.xxx/yyyy, onde x ¢ a numeragao
sequencial e y é o ano. E importante notar que

a filtragem por ano foi realizada com base na

numeragdo dos AS, de forma que algumas
acoes iniciadas judicialmente nos ultimos dias
de um ano sao autuadas em AS nos primeiros
dias do ano seguinte, o que certamente gera
uma diferenca, que, apesar de existir, ndo pode

ser considerada significativa.

Filtrando os registros, foi possivel obter
a quantidade de agdes que retornaram na
pesquisa por cada ano, desde 2012 até o ano
2000. Apos isolar os dados por ano, foi obtido
a quantidade de agdes cadastradas no ano 2012
até¢ 4 de julho, que foi a data da coleta dos
dados. Esses dados, relativos somente a 2012,

estdo apresentados a seguir.

O resultado da pesquisa revelou, segundo os
critérios acima descritos, um total de 116 acoes
ajuizadas contra o Distrito Federal, solicitando

entrega de medicamentos.
RESULTADOS E DISCUSSAO

Verificam-se quatro pontos chave levantados
pelapesquisa: Os grupos de medicamentos mais
demandados, os valores dos medicamentos
mais caros, o registro na ANVISA, e a questdo
da padronizagdo nas listas de medicamentos
essenciais como parte da politica de assisténcia

farmacéutica.

A PADRONIZACAO
MEDICAMENTOS DEMANDADOS

DOS

Dentro do universo da pesquisa, 50% das
acoes demandam medicamentos incluidos na
lista de padronizagdo da SES/DF (REME),

conforme ¢ apresentado no grafico 1.

Isto revela a persisténcia de um

problema verificado desde 1997 por outros
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Grafico 1: porcentagem de medicamentos padronizados na REME
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Fonte: Sistema informatizado JUDICIAL, da Procuradoria Geral do Distrito Federal e Sistema Informatizado

Portal de Materiais, da SES/DF

pesquisadores®!®,

Em principio, medicamentos incluidos nas
politicas publicas ja instituidas ndo deveriam
necessitar de ordem judicial para serem
fornecidos. As dificuldades enfrentadas pela
SES/DF na gestdao dos estoques de materiais
médicos e medicamentos sdo historicas e
resultantes de diversos fatores (ibid.), que ndo

sao alvos deste estudo.

Vale ressaltar que existem casos onde
o problema ndo ¢ estoque, mas a correta
aplicabilidade do medicamento. Apesar de
padronizado, alguns medicamentos devem ser
dispensados de acordo com as regras da politica
de Assisténcia Farmacéutica, como protocolos

terapéuticos'’.

As agdes que objetivaram medicamentos

ndo incluidos nas politicas de Assisténcia
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Farmacéutica (lista de medicamentos essenciais
do Distrito Federal) constituiram 46% do total.
Protocolos Clinicos e listas de medicamentos
padronizados sdo elaborados cuidadosamente,
por uma equipe de profissionais, com base em
critérios cientificos, e portanto, ndo sao mera
burocracia protelatoria. Essa ideia ¢ defendida
pela Administragao Pablica, contudo, Romero!!
identificou falta de empenho das autoridades
competentes em demonstrar € comprovar
tal fato aos agentes tomadores de decisdo do
judiciério.

Casos excepcionais, que fogem as
orientagdes dos protocolos existem e devem
ser (re)considerados administrativamente, por
juntas médicas competentes, ja que reconhece-
se que na medicina a demanda pode ser legitima
mesmo que ndo se enquadre nas normas

estabelecidas, e pode ser assim reconhecida



administrativamente®.

Essa etapa do servico publico ¢
frequentemente ignorada, pois o paciente ¢é
precocemente orientado a procurar o judiciario,
certo de que recebera o medicamento®, antes
mesmo de os critérios técnicos e legais serem

devidamente discutidos'’.

Estas consideragdesrevelam a complexidade
da andlise, quando se busca compreender
a judicializacdo da politica de assisténcia

farmacéutica.

OS GRUPOS DE MEDICAMENTOS
MAIS DEMANDADOS

Os medicamentos foram agrupados
conforme suas classes terapéuticas, de forma
que foi possivel verificar que 29 agdes
demandaram medicamentos imunoterapicos,
ou seja, que modulam o sistema imunoldgico,
representando a maior parte dos dados, com

quase 26%. No grafico 2 sdo apresentados estes

dados etambém os segundo eterceiro colocados,
que foram os oncoldgicos e psicotropicos, com
23.,3% e 14,7% respectivamente.

Cabe ressaltar que a coluna “outros”
abrange uma enorme variedade de outros
medicamentos demandados, agrupados em
18 (dezoito) classes, onde cada classe tem
representatividade de 1% a 6% do total. A
coluna “Vazias”, que aparece também no
grafico 1 corresponde as 5 (cinco) agdes onde
ndo foi possivel obter os dados a que se referem

os graficos.

Os imunoterapicos. sdo indicados para
artrite
prevencao de infecgdes do trato respiratorio,

reumatoide, esclerose = multipla,
e doengas oncoldgicas como mieloma ou
leucemia. Ressalta-se que neste trabalho
os medicamentos imunoterdpicos que sao
utilizados em oncologia foram agrupados

somente como imunoterapicos.

Nao ¢ possivel estabelecer com precisao

Grifico 2: porcentagem de classes de medicamentos mais demandadas
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Fonte: Sistema informatizado JUDICIAL, da Procuradoria Geral do Distrito Federal.
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as razoes deste resultado, contudo deve ser
considerado o fato de aamostragem ser pequena.
Dentre as 116 agdes, 29 sdo imunoterapicos ¢
10 sdo atribuidas ao PALIVIZUMARBE.

Um fator que pode ter influenciado
este resultado ¢ a sazonalidade, ja que o
chamado PALIVIZUMABE,

que ¢ um anticorpo monoclinal utilizado para

medicamento

prevencao de Virus Sincial Respiratorio (VSR)
em pacientes pediatricos, ¢ recomendado para
ser usado entre os meses de marco a agosto
ou abril a setembro, em cinco doses mensais.
Como o tratamento deve comegar nos meses

de margo ou abril de cada ano, sua procura

judicial € mais acentuada no primeiro semestre.

OS VALORES DOS MEDICAMENTOS

MAIS CAROS DENTRE oS
DEMANDADOS
De forma complementar e fazendo

uma analise econOmica, verificou-se 0s

medicamentos mais onerosos. Segundo
os dados coletados na pesquisa, 0s oito
medicamentos mais caros estdo no grupo dos
oncologicos e dos imunoterapicos, conforme

quadro abaixo.

Verificou-se o preco dos medicamentos

Quadro 1: Medicamentos com pregos mais altos dentre os pesquisados, por ampola

ONCOLOGICOS Preco (RS) IMUNOTERAPICOS Preco (R$)
RITUXIMABE 4.041 NATALIZUMABE 4.324
BEVACIZUMABE 3.965 PALIVIZUMABE 3.345
BORTEZOMIBE 2.585 INFLIXIMABE 1.975
DOXORRUBICINA LIP 1.554 ABATACEPTE 1.113
Fonte: Sistema informatizado JUDICIAL, da Procuradoria Geral do Distrito Federal e Sistema Informatizado Portal
de Materiais da SES/DF
identificados na pesquisa, por unidade compra e controle de estoque. O Sistema se

comprada, para os cofres publicos, com dados
fornecidos pela SES/DF. A pesquisa referente
a padronizacdo dos medicamentos na lista
do Distrito Federal também foi realizada no
mesmo momento em que se verificou o custo

dos medicamentos.

Esta pesquisa verificou o preco de alguns

medicamentos identificados, por unidade
comprada, para os cofres publicos. Esses
valores foram obtidos através de outro sistema

informatizado, utilizado pela SES/DF para
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chama “Portal de materiais”, estd hospedado na
internet?, e apenas alguns servidores da PGDF
tém acesso a ele, de forma limitada. Ou seja, o
referido sistema ¢ capaz de fornecer diversos
relatorios e dados gerenciais, mas a PGDF tem

acesso a somente alguns deles.

As consultas aos pregos no Portal de
Materiais foram feitos nos trinta dias que

seguiram a data da coleta de dados, e revelaram

2 http://www.portaldemateriais.saude.df.gov.
br/csp/SESDF/COMLOgIN.Cls



as classes de medicamentos mais onerosos
para o Distrito Federal. Medicamentos
inovadores, e portanto com patentes vigentes e
sem concorrentes, € ainda com poucos anos de
mercado, sdo os medicamentos mais onerosos.
Eles sdo mais utilizados em oncologia, mas
outras especialidades médicas também estao

sendo beneficiadas recentemente.

PALIVIZUMABE estd na lista de
medicamentos mais onerosos, custando mais
de R$ 3000,00 (trés mil reais) por ampola,
sendo necessarias cinco ampolas para
completar o tratamento de cinco meses, num
total de mais de quinze mil reais por paciente.
PALIVIZUMABE foi alvo de

no primeiro semestre de 2012, perfazendo

10 acoes

sozinho um 6nus de mais de 150 mil reais para

o Distrito Federal.

Em 30/11/2012, o Ministério da Saude
decidiu incluir o PALIVIZUMABE na lista de
medicamentos padronizados em nivel federal, a

Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
-~ RENAME,

O REGISTRO DOS MEDICAMENTOS
NA ANVISA,

Aandlise daexisténciaderegistronaAgéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
demonstrou que entre os medicamentos
encontrados, dois ndo possuiam registro na
ANVISA até a data da coleta de dados desta

pesquisa.

As trés

medicamentos

acoes que
sem registro na ANVISA

representam 2,6% do total.

requerem  €SSCS

O Supremo Tribunal Federal (STF)

reconheceu a importancia de se obter o registro
dos medicamentos junto a ANVISA antes
de coloca-los a disposicdo da populacao.
Esse reconhecimento formal veio através
da Audiéncia Publica promovida por este
orgdo em 2009, que ficou conhecida como
Audiéncia Publica da Saude.* Um exemplo
desse reconhecimento': Agravo Regimental
na suspensao de tutela antecipada 175
Ceara EMENTA: Suspensdo de Seguranga.
Agravo regimental. Saiude publica. Direitos
196 da
Audiéncia Publica. Sistema Unico de Satide
- SUS. Politicas Publicas.

do direito a saude. Separacdo de Poderes.

Fundamentais. Art. Constitui¢ao.

Judicializacao

Parametros para a solucdo judicial dos casos
concretos que envolvem direito a saude.
Responsabilidade Soliddria dos entes da
Federacao em matéria de satide. Fornecimento
de Medicamento: Zavesca (miglustat). Farmaco
registrado na ANVISA. Nao comprovagdo de
grave lesdo a ordem, a economia, a saude e a
seguranga publicas. Possibilidade de ocorréncia
de dano inverso. Agravo regimental a que se
nega provimento. Acorddo: (...) Nao raro,
busca-se, no poder judicidrio, a condenagdo
do Estado ao fornecimento de prestagdo de
satide ndo registrada na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Como ficou
claro nos depoimentos prestados na Audiéncia
Publica, é vedado a Administracdo Publica
fornecer fAirmaco que ndo possua registro na
ANVISA. (grifo nosso). (Brasil, 2010).

Outro exemplo, mais
recente?:JUDICIALIZACAO DA SAUDE.
COMPLEXIDADE DA MATERIA.
MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO.

SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.

3 http://www.stf.jus.br/portal/cms/vertexto.asp?ser
vico=processoaudienciapublicasaude
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SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA
N°175.AUSENCIA DE DIREITO LIQUIDO E
CERTO. INDEFERIMENTO DO REGISTRO
DO MEDICAMENTO REVLIMID
(LENALIDOMIDA) NA ANVISA.
1.Segundo pesquisas recentes, a judicializagdo
da saude reduz a complexa matéria da saude
“ao acesso a medicamentos, exames, consultas,
a auséncia de doencas, desconhecendo
que a garantia da saude envolve fatores
sociais, econdmicos € ambientais diversos,
além de acdes e servigos integrais de
promogao, protecao e recuperagao da saude”.
2.Nao pode o Poder Judiciario desconsiderar
politicas publicas ja implementadas e,
consequentemente, os principios do SUS
de universalidade, integralidade e equidade.
3.A interpretacdo do direito a satde como
direito ilimitado somente ¢ alcangado ao custo
da universalidade e, consequentemente, da
equidade de todo o sistema de saude. “Como
nao se pode dar tudo a todos, da-se tudo a
alguns e, necessariamente, menos, ou nada,
a outros”; “para dar atendimento ilimitado
a alguns, diminuem-se necessariamente o0s
servicos e agdes que beneficiam a outros”.

4.0 Supremo Tribunal Federal, no julgamento

da Suspensdo de Tutela Antecipada n° 175

delineou os parametros para solucdo judicial

dos casos concretos que envolvem direito a

saude. Para o que interessa ao caso concreto,

restou decidido que medida diferente da

custeada pelo SUS deve ser fornecida

a determinada pessoa que, por razodes
especificas do seu organismo, comprove que

o tratamento fornecido ndo é eficaz no seu

caso. Nesses casos, segundo o parametro
delineado pelo STF na STA 175-AgR, “..é
imprescindivel que haja instru¢cdo processual,

com ampla producao de provas, o que podera
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configurar-se um obstaculo a concessdo de
medida cautelar”. Em conclusdo, a pretensao
engendrada no mandado de seguranca esbarra
consubstanciado

em Obice intransponivel,

na auséncia de direito liquido e certo.
5.0 fornecimento, por via judicial, de
medicamento que nao possua o devido
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA, impossibilita qualquer
tipo de controle de prego do produto pela
Administragao Publica, mormente quando se
trata de dever inescusavel de cumprimento
de decisdo judicial, ndo estando o laboratorio
sujeito as regras de fixagdo de preco da
ANVISA, o que lhe possibilita fixar o preco que
desejar em face do Estado brasileiro - Parecer
n° 814/2012-AGU/CONJUR-MS/HRP.
6.Denegou-se a seguranca em razdo do
indeferimento do registro do medicamento
revlimid (lenalidomida) na ANVISA. (grifo

nosso) (BRASIL, 2013).

Apesar disso, ainda persiste o surgimento de
acgoes solicitando o uso de medicamentos nao
registrados. Nos primeiros seis meses de 2012
ocorreram dois exemplos: ECULIZUMABE
e LENALIDOMIDA. Justamente pelo seu
carater inovador, os medicamentos sdo caros.
Mas por ndo estarem registrados na ANVISA,
também nao possuem dados no sistema Portal
de Materiais da SES/DF. Sao imunoterapicos
e indicados para hemoglobintiria paroxistica

noturna e mieloma multiplo respectivamente.

Ambos 0s medicamentos sdo
imunoterapicos, e o custo estimado do
ECULIZUMABE ultrapassa onze mil reais por

ampola, conforme dados da imprensa®.

4 http://revistaepoca.globo.com/tempo/
noticia/2012/03/o-paciente-de-r-800-mil.html




Conforme pesquisa no site do Tribunal de
Justi¢a do Distrito Federal e da Justica Federal
da primeira regiao’®, pelo menos dois dos trés
processos envolvendo esses medicamentos
tiveram a antecipagdo de tutela deferida em
sede de recurso. Quanto ao terceiro, nao foi
possivel obter a informacao, pois o processo ja

se encontra arquivado.

Esta informacdo esta em consonancia com
outros autores®!! e com a tendéncia verificada
pela PROMAI/PGDF. Estima-se que em mais
de 90% das a¢des envolvendo matéria da satde
em que o Distrito Federal ¢ réu, a decisdo

liminar beneficia os autores das agdes.

Quanto ao PALIVIZUMABE, sua procura
judicial no Distrito Federal foi acentuada apos
a ultima renovagdo do registro, publicada em
2009, quando foram adicionadas mais duas
apresentagdes. A verificagdo da existéncia de
registro dos medicamentos foi realizada no
Portal da ANVISA na internet.®

CONCLUSAO

A maioria dos medicamentos que foram
solicitados mediante acdo judicial contra
o Distrito Federal no primeiro semestre de
2012 sdo imunoterapicos, psicotropicos ou

oncolégicos.

Os pregos dos medicamentos solicitados
variam muito, mas alguns merecem atencao
por serem extremamente caros como ¢ o caso
do PALIVIZUMABE.

Os medicamentos sem registro na ANVISA
continuam a ser demandados no judiciario,

a despeito do entendimento do STF a

5 www.tjdft.jus.br e www.processual.trfl.gov.br
6 www.anvisa.gov.br

este respeito. Trés acgdes envolvendo dois
medicamentos nessas condigdes puderam ser
observadas apenas no primeiro semestre de
2012.

Muitos medicamentos padronizados, ou
seja, inseridos na Relacdo de Medicamentos
Essenciais do Distrito Federal (REME/DF),
ainda sdo solicitados ao judicidrio. Verifica-se
que metade das a¢des judiciais aqui analisadas
solicitam  medicamentos  padronizados,
fato de extrema importancia, pois reflete
a complexidade da gestdo da politica de

assisténcia farmacéutica.

Logo, 50% dajudicializagdonio é provocada
pela falta de padronizacdo dos medicamentos

solicitados, mas sim pela ineficiéncia da gestao.

Ressalta-se que as politicas publicas de
assisténcia farmacéutica sdo extremamente
necessarias, inclusive na forma em que estdo
instituidas hoje, para atender ao disposto na
legislacdo e na Constitui¢do de 1988, inclusive
aos principios do SUS e da Administracao
Publica. Seu carater ndo ¢ limitador do direito
a saude, mas organizador e orientador de acdes.
Evidentemente, as politicas ainda enfrentam
muitos desafios na sua execucdo, como o
subfinanciamento, a deficiéncia da formagao
dos profissionais de satde e a deficiéncia na

gestdo, por exemplo.

A outra metade das ac¢des judiciais solicitam
medicamentos ndo padronizados. Estes casos
podem estar ocorrendo pela falta de analise
para atualizacdo da lista de medicamentos
essenciais e protocolos na frequéncia que atenda
a velocidade das mudangas de tecnologias do
mercado farmacéutico, respeitando os prazos

de garantia de seguranga das novas tecnologias.
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No entanto, também existem muitos casos
que ndo se encaixam nessa explicagao, pois
muitos j4 foram analisados pelos oOrgaos
competentes e ndo foram incluidos nas politicas.
Outros sdo ainda extremamente novos no
mercado, ainda sem registro na ANVISA, ou
registrados ha pouco tempo, logo, ainda sem

condicdes de analise.

Vale ressaltar que no ambito do Distrito
Federal, a atualizacao da lista de medicamentos
padronizados ¢ disciplinada pela Portaria n°®
169, de 17 de agosto de 2012, que descreve
a Comissdo e Farmacia e Terapéutica (CFT),
instancia colegiada que ¢ a responsavel
pela avaliagdo sistematica da relagdo dos
medicamentos padronizados e disponibilizados
pela SES/DF. Esta instancia costuma republicar
a REME/DF anualmente, uma frequéncia que
pode ser considerada suficiente. Os critérios de

avaliacdo estdo descritos na referida portaria?!.

Em ambito Federal, o 6rgdo responsavel
pela atualizagio da RENAME ¢ a Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias —
CONITEC. Instituida pela Lei n° 12.401, de
28 de abril de 2011, que altera a Lei n° 8.080
de 19 de setembro de 1990, e regulamentada
pelo Decreto n® 7.647 de 21 de dezembro de
2011, juntamente com o artigo 25 e seguintes
do Decreto no 7.508, de 28 de junho de 2011.
A RENAME ¢ republicada bienalmente %24,

Infelizmente, todo o arcabougo regulatdrio
existente, que tem a finalidade de organizar,
planificar e tornar mais eficiente as politicas
publicas de medicamentos acaba sendo
ignorado no momento da decisdo das demandas
judiciais de medicamentos, ja que a maioria
das decisdes judiciais se baseia tdo somente

na Constituicdo Federal de 1988, ignorando
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as demais normas que compdem a politica
publica de assisténcia farmacéutica do Brasil e
do Distrito Federal.

Existem ainda outros fatores e outros atores
influenciando esta complexa situacao. Questdes
orgamentarias, cientificas, de planejamento
e de recursos humanos sdo alguns exemplos.
Além disso, a urgéncia que a matéria requer,
em muitos casos, ¢ uma razao plausivel para
explicar os resultados encontrados neste e em

outros estudos.

Por isso, o trabalho de coleta, sistematizagao
e estudo de dados na PROMAI/PGDF deve ser
continuado e ampliado, com objetivo de se
traduzir em agdes de planejamento e suporte
de decisdes futuras, em conjunto com outros

orgaos do Distrito Federal.
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